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Terveysteknologia on yksi nopeimmin kasvavista teknologiasektorin vientialoista. Ter-
veysteknologiaan liittyy erityisellä tavalla eettisyys.Tässäkandidaatintyössätunnistettiin, 
kuinka terveysteknologioiden kehitys ja regulaatio kohtaavat eettisten arvojen osalta ja 
mitä ongelmakohtia tähän rajapintaan liittyy. 
Työ toteutettiin kirjallisuuskatsauksena aikaisempiin terveysteknologiaa koskeviin ar-
tikkeleihin ja terveysteknologiassa ilmenneitä ongelmia käsitteleviin tutkimuksiin. Tut-
kimuksissa esiteltyjä näkökulmia yhdisteltiin ja luotiin siten käsitys siitä, kuinka eettiset 
arvot vaikuttavat terveysteknologian regulaatioon ja kuinka arvot tulisi huomioida tuo-
tekehityksessä. Työssäkäytettiin sekä ulkomaisia että kotimaisia tutkimuksia.  
Työssäkeskeisenä tuloksena tunnistettiin rajapintaanliittyvän moninaisia tilanteita, jois-
sa joudutaan kohtaamaan eettisiä kysymyksiä. Kirjallisuuden perusteella havaittiin, että 
merkittävimmät eettisetongelmakohdat tuotekehityksessä liittyvät teollisuuden ja lääke-
tieteen väliseen suhteeseen ja intressien ristiriitoihin sidosryhmien välillä, tuotetestauk-
seen, teknologian tietoturvariskeihin ja potilasturvallisuuden varmistamiseen markki-
noille saattamisen jälkeen. Tutkimuksessa havaittiin, etteivät kansainväliset regulaa-
tiosäädökset ole yhteneviä ja ne kaipaavat päivittämistä. 
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Health technology is one of the fastest growing sectors of high-tech export segments of 
industry. Health technology has a particular and unique connection to ethics. This thesis 
focuses on recognizing how do the product development and regulation of health tech-
nology consider the ethical values and what problematics are there. 
This thesis was done as a literature review to the previous works studying health tech-
nology and ethical and security issues concerning medical devices. The findings in the 
previous literature were combined to find a general understanding about howethical 
values affect to regulation and how the values should be take into consideration when 
developing new health technology products. Both foreign and domestic journals were 
examined. 
Most important findings in this thesis are that there are severalphases throughout the 
product development of health technologies in which ethical considerations are rele-
vant.It was found that the key ethical problematics in the process of product develop-
ment include issues relating to industry-physician relation, conflict of interest, testing, 
information security and the post-market surveillance. It was found that there are differ-
ences in global regulatory frameworks and they need to be improved and up-dated. 
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ALKUSANAT 
Kandidaatintyöni aihe ei ollut helppo tai perinteinen valinta tuotantotalouden aihepiiris-
tä, mutta erittäin mielenkiintoinen. Aihe yhdistää mielestäni hienosti poikkitieteellisiä 
näkökulmia ja on siten kuitenkin tuotantotaloudenytimessä.Yhteiskuntamme on jakau-
tunut koulutuksellisesti kahteen osaan. Teollisuus toimii pitkälti teknisen ja taloudelli-
sen asiantuntemuksen pohjalta ja toisaallahoidollinenterveydenhuoltoala rakentuu hu-
manistiselle perinteelle.Kuitenkaan insinööritieteet eivät voi toimia humanistisista as-
pekteista erillään, etenkään kun insinöörituotteen kaupallisena kohteena, asiakkaana, on 
ihminen. Tekniikan tehtävänä on luoda parempaa elämää. 
Haluan kiittää lämpimästi Eila Pajarretta ja Saku Mäkistä työn tekemiseen ja aiheen va-
lintaan liittyvistä ehdotuksista, ohjauksesta ja ajatuksien herättelemisestä. Lisäksi halu-
an kiittää opiskelutovereitani viisaista mielipiteistä ja keskustelunavauksista aiheeseeni 
liittyen. Kiitos perheelleni ja ystävilleni kannustuksesta. 
 
Tampereella, 10.12.2017 
 
Roosa Haapavirta 
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1. JOHDANTO 
Terveysteknologia on yksi nopeimmin kasvavista teknologiasektorin vientialoista 
(Healthtech Finland 2017). Iäkkäiden aiempaa suurempi osuus väestöstä ja elintasosai-
raudet aiheuttavat merkittäviä kasvavia terveydenhuollon kustannuksia erityisesti län-
simaissa. Toisaalta kiinnostus itsehoitoon ja oman hyvinvoinnin seurantaan ovat lisään-
tyneet. Yhteiskunnan rakenteiden muutokset yhdessä kehittyvän teknologian kanssa 
luovat uusia mahdollisuuksia terveydenhuollon tuotteiden kehittämiselle. Healthtech 
Finlandin (2017) eli Terveysteknologian liiton mukaan Suomen terveysteknologian 
tuotteiden vienti on kasvanut viime vuosina merkittävästi. Viennin arvo on liiton mu-
kaan viisinkertaistunut 20 vuoden aikana ja kauppatase on kymmenkertaistunut samalla 
ajanjaksolla. Vuonna 2016 terveysteknologian tuotteiden myynti oli 2,11 miljardia eu-
roa ja kasvua edellisvuodesta tapahtui 9,7 prosenttia. Pohjois-Amerikka on terveystek-
nologioiden tärkein vientikohde. Yhdysvaltojen, Kanadan ja Meksikon osuus yhteensä 
kokonaisviennistä oli vuonna 2016 42,8 %. Tuotteita vietiin seuraavaksi eniten Euroop-
paan (32,3 %) ja Aasiaan (11,2 %). (Healthtech Finland 2017)Vaikka ulkomaan mark-
kinalla on vetovoimaa, ei terveysteknologiaan erikoistuneen yrityksen markkinoille tulo 
tai tuotekehitys ole aivan yksinkertaista.  
Terveysteknologian ala on tiukasti säännelty. Globaalilla tasolla terveysteknologioita 
säätelevät tarkat säädökset ja vaatimukset, jotka tulee ottaa huomioon tuotekehitykses-
sä.Sääntelyn eli regulaation taustalla on usein pyrkimys innovaatioiden ja teknologian-
kehityksen vahvistamiseen, mutta sen pääasiallinen pyrkimys on varmistaa potilastur-
vallisuus(Sorenson&Drummon 2014; Altenstetter 2011). Potilasturvallisuuteen ja terve-
ysteknologian kehitykseen voi kuitenkin liittyä eettisiä ristiriitoja. Esimerkiksi tulevai-
suudessa robotiikan ja tekoälyn kehittyessä on otettava kantaa moniin etiikan kysymyk-
siin. Myös esimerkiksi lääketeollisuudessa joudutaan pohtimaan eettisiä näkökulmia ti-
lanteissa, joissa kehitteillä oleva lääke voisi mahdollisesti toimia parannuskeinona, mut-
ta lainsäädäntö ei vielä salli uuden lääkkeen hyödyntämistä. 
Tämä kandidaatintutkielma tarkastelee regulaation ja tuotekehityksen vuorovaikutusta 
terveydenhuollon kontekstissa. Näkökulmana aiheeseen on etiikka ja eettisten arvot. 
Tutkimuksen tavoitteena on selvittää, kuinka terveysteknologioiden kehitys ja regulaa-
tio kohtaavat eettisten arvojen osalta ja mitä ongelmakohtia tähän rajapintaan liit-
tyy.Etiikka on tärkeä osa terveydenhuoltoa, ja aihetta on tutkittu lääke- ja hoitotieteen 
osalta runsaasti, mutta teollisuuden alalla tutkimus on vielä melko vähäistä. Tarkempi 
tutkimus on oleellista ja ajankohtaista, sillä yhä monimutkaisempi teknologia saa paljon 
vastuuta hoitotyössä. Tämä vaatii selkeitä ja yhtenäisiä eettisiä ohjeistuksia. 
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Työ suoritetaan kirjallisuuskatsauksena aikaisempiin aihetta käsitteleviin tutkimuksiin. 
Työn lähteinä onkäytetty laajasti aihealuetta koskevia tieteellisiä julkaisuja. Aiheesta on 
tuotettu tieteellisiä artikkeleita.Ne käsittelevät terveysteknologiaaerityisesti lääkinnälli-
siä laitteita ja niiden regulaatiota, regulaation kansainvälisiä eroavuuksia, lääketeolli-
suuden ja etiikan suhdetta sekä terveysteknologiaa ja R&D-johtamista uuden teknologi-
an taustalla. Tiedonhankinnassa on hyödynnetty yliopiston Andor-palveluaja Web of 
Science ja Scopus -tietokantoja. Julkaisujaon haettutietokannoistamuunmuassatermeillä 
”medical device regulation”, ”health technology and patient safety concerns”, ”ethics 
and technology design”ja ”ethics considerations for medical devices”.Tietoa haettiin 
myös termien suomenkielisillä vastineilla. 
Kandidaatintyön toisessa luvussa esitetään terveysteknologian määritelmä sekä tarkas-
tellaan terveysteknologian regulaatiota Suomessa ja muualla maailmassa.Luvussa sivu-
taan myös tuotekehitysprosessia. Koska tuotekehitysprosessi on moninainen projekti, 
johon liittyy monenlaisia teorioita ja kullekin teollisuudenalalle spesifejä piirteitä, on 
näkökulma tässä rajattu koskemaan erityisesti terveysteknologia-alaa. Tuotekehitystä 
tarkastellaan sen suhteessa regulaatioon. Kolmannessa luvussa erityisen huomion koh-
teena onetiikka. Luvun tarkoituksena on esitellä lukijalle yleiset eettiset periaatteet, jot-
ka vaikuttavat paitsi arkielämämme valintojen myös monien alaspesifien lainsäädäntö-
jen ja ohjeistuksien, kuten myös terveysteknologian regulaation taustalla. Luvussa neljä 
tarkastellaan, kuinka tuotekehityksessä huomioidaan eettiset arvot ja mitä ongelmakoh-
tia kyseisessä rajapinnassa on huomattu. Viidennessäluvussa esitetäänyhteenveto, pää-
telmät ja aiheita tieteelliselle jatkotutkimukselle. 
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2. TERVEYSTEKNOLOGIAN REGULAATIO 
Regulaatio on termi, jonka suomenkielisenä vastineena käytetään sanaa sääntely (Tie-
teen termipankki 2017). Havaintojeni perusteella termiä regulaatio käytetään kuitenkin 
laajasti suomenkielisessä kirjallisuudessa, ja siksi sanaa käytetään myös tässä työssä. 
Regulaatiolla tarkoitetaan yleisesti vapaiden markkinoiden rajoittamista ja ohjausta 
esimerkiksi lainsäädännön ja standardien keinoin (Black et al. 
2017).Terveysteknologian regulaatiolla pyritään ennen kaikkea potilasturvallisuuteen 
(Altenstetter 2011). Terveydenhuollon laitteiden oletusarvona on laitteen sataprosentti-
nen toimintavarmuus ilman virhemarginaalia. Vaikka sääntely on lakien ja säädöksien 
kautta ylhäältä päin ohjattua, on lopullinen vastuu turvallisuudesta ja luotettavuudesta 
valmistajalla (Ståhlberg 2015, s. 32). Puutteellinen regulaation ja säädöksien tuntemus 
ei ole riski ainoastaan tuotteen käyttäjällä ja potilaalle, vaan voi tarkoittaa valmistavan 
yrityksen kannalta kallista viivästystä innovaatioiden markkinoille pääsyssä.Jotta mark-
kinoille saattamisen kannalta olennainen markkina-alueen lainsäädäntö osataan ottaa oi-
kea-aikaisesti huomioon, tulisi regulaation olla yksi tuotekehityksen lähtökohdista. Täs-
säluvussa tutustutaan tarkemmin terveysteknologian määritelmään sekä sen regulaati-
oon Suomessa ja muualla maailmassa.  
2.1 Terveydenhuollon laitteiden määritelmät ja luokittelu 
Terveysteknologia on laaja käsite, eikä asiaan perehtymätön välttämättämiellä kaikkia 
määritelmään kuuluvia tuotteita terveysteknologiaksi. Kyse on ammattikäyttöön tarkoi-
tetuista lääkinnällisistä laitteista, kuten valvontamonitoreista tai näytteenottolaitteista, 
myös esimerkiksi tietojärjestelmistä ja ohjelmistoista. Terveysteknologian käsite sisäl-
tää lisäksi terveysvaikutteisia laitteita, tarvikkeita tai välineitä, joita käytetään urheilussa 
ja vapaa-aikana ja joilla ei ole suoraan terveydenhoidon lääketieteellistä funktiota. 
(FiHTA 2007, s. 13)Yhtäällä siis nykyisenkaltainen e-reseptipalvelu tai toisaalla kulut-
tajien käyttöön tarkoitettu älypuhelimen sovellus ja sykemittari luokitellaan terveystek-
nologiaksi.Maailman terveysjärjestö WHO (2017) määrittelee terveysteknologiasta käy-
tettävän englanninkielisen termin healthtechnologytai healthcaretechnologysisältävän 
edellä mainittujen laitteiden ja välineiden lisäksi rokotteet ja lääkkeet. Tässä työssä tois-
tuu myöhemmin terveysteknologia kattokäsitteenä kattaen termiin sisältyvän laajan jou-
kon ominaisuuksiltaan hyvin erilaisia tuotteita. Työssä on haluttu kuitenkin korostaa eri-
tyisesti terveydenhuollon laitteita, sillä niihin liittyy voimakasta regulaatioita ja joukko 
eettisiä aspekteja, jotka ovat vain tämänkaltaisille laitteille tyypillisiä. 
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Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva laki (629/2010 § 5) määrittelee ter-
veydenhuollon laitteen täsmällisemmin seuraavasti:  
Tässä laissa tarkoitetaan terveydenhuollon laitteella instrumenttia, laitteistoa, välinet-
tä, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinään tai yhdistelmänä käytettävää laitetta 
tai tarviketta, jonka valmistaja on tarkoittanut käytettäväksi ihmisen: 
 sairauden diagnosointiin, ehkäisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen; 
 vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai 
kompensointiin; 
 anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun; 
taikka 
 hedelmöittymisen säätelyyn. 
Tarkka terveydenhuollon laitteen määritelmän tunteminen on tärkeää, sillä lainsäädän-
nön vaikutus tuotteeseen ratkaistaan tuotteen käyttötarkoituksen ja ominaisuuksien pe-
rusteella.Huolellinen käyttötarkoituksen määritteleminen on siten yksi olennaisimmista 
tuotekehityksen vaiheista.Tuotteen markkinoille saattaminen on mahdollista vain, jos 
valmistaja pystyy todentamaan, ettälaitteen käyttötarkoitus on säädöksissä olevien mää-
ritelmien mukainen (Ståhlberg 2015, s. 18). 
Terveydenhuollon laitteet jaetaankäyttötarkoituksensa mukaisesti kategorioihin. Euroo-
pan unionin direktiivien mukaisia laiteryhmiä ovat lääkinnällisetlaitteet(MD, Medical 
Device), aktiivisetimplantoitavatlääkinnällisetlaitteet (AIMD, Active ImplantableMedi-
cal Device) ja in vitro -diagnostiikkaantarkoitetut laitteet (IVD, In VitroDiagnosticMe-
dical Device).Euroopan unionin direktiivien ja Suomen lain välillä on pieniä eroavuuk-
sia termien määritelmissä, mutta ne ovat Ståhlbergin (2015) mukaan merkityksettö-
miä.Euroopan unionin määritelmässä lääkinnällinen laite eli MD-laite on määritelty sa-
moin kuin Suomen lakiin terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista kirjattu määritelmä 
termistä ”terveydenhuollon laite”. Termejä ”lääkinnällinen laite” ja ”terveydenhuollon 
laite” käytetään kielissä rinnakkain, mikä voi aiheuttaa hämmennystä. (Ståhlberg 2015, 
s. 18). Tässä työssä käytetään jatkossa Suomen lain mukaista käsitettä terveydenhuollon 
laite viitattaessa kaikkiin laiteryhmiin ja spesifiä laiteryhmän nimeä, jos se on esimerkin 
ymmärtämisen kannalta olennaista. 
AIMD-laitteilla viitataan laitteisiin, jotka on tarkoitettu asennettaviksi pysyvästi ihmis-
kehoon tai kehon luonnolliseen aukkoon. Lisäksi AIMD-laite toimii määritelmän mu-
kaisesti omalla energialähteellä tai muulla kuin suoraan ihmiskehon aikaansaamalla 
voimalla tai painovoimalla. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetulla laitteella tarkoitetaan 
ihmiskehon ulkopuolisiin tutkimuksiin ja näytteiden ottoon käytettäviä laitteita. Määri-
telmä sisältää moninaisen joukon laitteita ja tarvikkeita. Reagenssit, reagenssituotteet, 
kalibraattorit, vertailumateriaalit, testipakkaukset, instrumentit, laitteet, laitteistot ja jär-
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jestelmät kuuluvat kyseiseen kategoriaan.(Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeis-
ta 629/2010 § 5)  
Valmistajan on lisäksi määritettävä laitteen luokka. Tuotteet jaetaan luokkiin niiden ai-
heuttamien riskien mukaan.Koska terveysteknologian määritelmään kuulu hyvin moni-
nainen joukko laitteita, on selvää, että potilaaseen tai käyttäjään kohdistuva riski vaihte-
lee suuresti käytetyn laitetyypin mukaan. Tuoteluokan määräytymiseen vaikuttaa se, 
onko kyseessä AIMD-, MD- vai IVD-terveydenhuollon laite.AIMD-laitteita ei luokitel-
la erillisiin riskiluokkiin.Yleiset terveydenhuollon laitteet (MD) jaetaan luokkiin I, IIa, 
IIb ja III.(Ståhlberg 2015, s. 32) Taulukossa 1 on kuvattu riskiluokat ja esimerkkejä nii-
hin kuuluvista laitteista (Sorenson&Drummon 2014 mukaillen). 
Taulukko 1. Terveydenhuollon laitteiden tuoteluokat (Sorenson&Drummon 2014 mukaillen). 
Riskiluokka Kuvaus Esimerkkituote 
Luokka I 
Tuote on tyypillisesti yksinkertai-
nen. Merkityksetön riski. 
Silmälasit, kuumemittari ja kerta-
käyttökäsineet 
Luokka II a 
Laiteet lyhyt tai pitkäaikaiseen 
käyttöön. Matala riski. 
Katetri, infuusiopumppu ja sähkö-
pyörätuoli 
Luokka II b 
Keskitason riski. Dialysaattori, ortopedinen implantti 
ja hengityskone 
Luokka III 
Pitkäaikaiseen käyttöön tarkoitetut 
kirurgisella toimenpiteellä asennet-
tavat laitteet. Korkea riski. 
Sepelvaltimostentti, sydämentah-
distin ja defibrillaattori 
Luokan I kohdalla on lisäksi erikseen määriteltävä, onko laitteessa mittaustoiminto (Im) 
tai onko laite steriili (Is).(Ståhlberg 2015, s. 32) Luokkaan I kuuluvia tarvikkeita ovat 
esimerkiksi lukulasit,kuumemittarit ja tutkimuksissa käytettävät kertakäyttökäsineet. 
Luokkaan IIa kuuluvat tuotteet aiheuttavat vain pienen riskin ihmiskeholle. Esimerkiksi 
infuusiopumppu ja sähköpyörätuoli kuuluvat II a -luokkaan.  Sen sijaan luokan II b 
tuotteisiin, kuten dialysaattoreihin ja ortopedisiin implantteihin, liitetään keskitason ris-
ki. Luokka III on korkein riskiluokka. (Sorenson&Drummon 2014) In vitro -
diagnostiikkaan tarkoitetut terveydenhuollon laitteet luokitellaan yleisiin IVD-laitteisiin, 
itse suoritettavaan testaukseen tarkoitettuihin laitteisiin, suorituskyvyn arviointiin tar-
koitettuihin laitteisiinja liitteen II listan A ja B laitteisiin. Liitteen II A-lista on IVD-
laitteiden korkein riskiluokka. Laitteen riskiluokka vaikuttaa tuotteelle asetettuihin vaa-
timuksiin siten, että korkeimman riskiluokan tuotteen vaatimukset ovat I-luokkaa anka-
rammat. (Ståhlberg 2015, s. 32) 
2.2 Terveysteknologian tuotekehitys jaregulaatioprosessi 
Regulaatio nivoutuu yhteen tuotekehitysprosessin kanssa ja näkyy sen eri vaiheis-
sa.Kuvassa 1 esitettään tavanomaisen tuotteen tuotekehitysprosessin keskeiset vaiheet 
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suunnittelusta ja esiselvityksestä konseptikehitykseen, yksityiskohtien kehitykseen, ja 
lopulta testaukseen ja tuotannon käynnistämiseen, mutta sitä on täydennetty terveystek-
nologian tuotekehityksen ominaispiirteillä (Ulrich &Eppinger 2012 mukaillen). 
 
Kuva 1. Tavanomainen terveysteknologian tuotekehitysprosessi (Ulrich &Eppinger 
2012mukaillen). 
Terveydenhuollon laitteiden tuotekehityksen suunnitteluun kuuluuregulaation näkökul-
masta lähtötietojen huolellinen selvittäminen. Tämä pitää sisällään laitteen käyttötarkoi-
tuksen määrittelyn, asiaankuuluvan lainsäädännön ja asetusten selvittämisen, tuoteluo-
kan määrittelyn ja direktiivien vaatimusten tunnistamisen. Terveydenhuollon laitteen 
tuotekehityksen tulokseneli lopullisen tuotteen on täytettävä alussa määritellyt lähtötie-
dot. (Ståhlberg 2015, s. 31–32) Tämä tarkoittaa, että esisuunnitteluun on varattava riit-
tävästi resursseja, jotta virheiltä vältyttäisiin. 
Kaikki määritellyt olennaiset vaatimukset on täytettävä dokumentoidusti. Regulatiivisia 
dokumentteja ovat muun muassa laitteen tekniset asiakirjat, tuotteen merkinnät ja käyt-
töohjeet. Oleellisia vaatimuskokonaisuuksia ovat tuotespesikaatioiden määrittely, veri-
fiointi, validointi, suorituskyvyn arviointi IVD-laitteiden osalta, riskinhallinta ja kliini-
nen arviointi. Osa terveydenhuollon laitteiden luokista vaatii lisäksi laadunhallintajär-
jestelmän. (Ståhlberg 2015, s. 32) 
Tuotetestaus on erityisen tärkeä osa terveydenhuollon laitteen tuotekehitystä ja sillä py-
ritään todentamaan tuotteen vaatimusten mukainen suorituskyky, vaikuttavuus ja turval-
lisuus. Soveltuvuus käyttötarkoitukseen osoitetaan kliinisellä arvioinnilla. Kliininen ar-
viointi on potilasturvallisuuden kannalta oleellinen, sillä se on keino sivuvaikutusten ja 
haitta-hyötysuhteen välisen tasapainon hyväksyttävyyden todentamiseksi. (Ståhlberg 
2015, s. 49) Kliininen arviointi ei aina tarkoita kliinistä tutkimusta, vaan arvioinnin ai-
neisto voi MEDDEV. 2.7.1 Rev.3 –dokumentin mukaan olla peräisin tutkimuksen lisäk-
si raportoidusta tieteellisestä kirjallisuudesta tai tuotettu kliinisen kokemuksen perus-
teella. Kliinisien arvioinnin tulokset on raportoitava, sillä raportti kuuluu tuotteen pakol-
lisiin regulatiivisiin dokumentteihin. (European Comission2009)Koska erityisesti kliini-
set laitetutkimukset ovat kalliita ja aikaa vieviä ja niiden vaatimukset voivat EU:n ulko-
puolella hyvin erilaiset, tulisi ne Ståhlbergin (2015, s. 49) mukaan suunnitella huolella 
koko tulevaa markkina-aluetta silmällä pitäen.  
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Kun valmistaja on vakuuttunut siitä, että laite täyttää kaikki määritellyt vaatimukset ja 
tuotekehityksen eri vaiheet on hyväksytty katselmuksissa, valmistaja allekirjoittaa lait-
teesta EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen. Allekirjoittamalla vakuutuksen valmista-
ja ottaa vastuu itselleen siitä, että tuote todella on vaatimusten mukainen. Ennen kuin 
tuote voidaan saattaa markkinoille, on sille haettavaEuroopassa CE-merkintä ja laite on 
lisäksi rekisteröitävä. Rekisteröinnin jälkeen laite voidaan saattaa markkinoille, mutta 
tämä ei kuitenkaan riitä vielä käyttöönottoon. Markkinoille saattamisen jälkeen on ensin 
huolehdittava laitteen implementoinnista. Tähän kuuluvat muun muassa asianmukainen 
toimitus, installointi ja käyttökoulutus.Prosessi on sekä valmistajan että käyttäjän vas-
tuulla. Valmistajan vastuulla on lisäksi huolehtia laitteen huollosta sekä siitä, että laitet-
ta käytetään sen käyttötarkoituksen mukaisesti. (Ståhlberg 2015, s. 32–34) 
Tuotekehitys ei siis terveydenhuollon laitteiden kohdalla pääty tuotannon käynnistämi-
seen ja tuotteen markkinoille saattamiseen, vaan vastuu jatkuu tämänkin jälkeen. Val-
mistajan on katettava koko terveydenhuollon laitteen elinkaari (Ståhlberg 2015, s. 8). 
Koska EU:ssa ei ole varsinaista lupamenettelyä, on vastuu tuotteesta kokonaan valmis-
tajalla. Post-market surveillance (PMS) on käsite, jollatarkoitetaan potilasturvallisuu-
denvarmistamista tuotteen markkinoille saattamisen jälkeen.Post-market surveillance 
pitää sisällään joukon toimenpiteitä ja asioita, joilla turvallisuutta seurataan ja varmiste-
taan. Yksi tärkeimmistä toimenpiteistä on kaikille terveydenhuollon laiteluokille pakol-
linen käytäntö vaaratilanneilmoituksista. (Ståhlberg 2015, s. 59) Lopullinen vastuu pois-
tuu vasta, kun tuote on poistettu käytöstä ja hävitetty tai kun tuote on täysin poistettu 
markkinoilta (Ståhlberg 2015, s. 33). 
Edellä kuvattu regulaatioprosessi on kuvattu pääpiirteisesti ja todellisuudessa se on hy-
vinkin yksityiskohtainen ja tuotteen luokasta riippuvainen. Kuvattu prosessi on Euroo-
pan unioniin määrittelemä eikä se välttämättä ole muualla maailmassa täsmälleen sa-
manlainen. Esimerkiksi Yhdysvaltojen lääkinnällisten laitteiden regulaatiota pidetään 
usein yksityiskohtaisempana ja vaativampana prosessina kuin Euroopan vastaavaa 
(Ståhlberg 2015, s. 83). 
2.3 Terveydenhuollon laitteiden sääntely EU:n direktiivien 
mukaan 
Euroopan unionin kunkin jäsenvaltionterveydenhuollon laitteita koskeva lainsäädäntö 
pohjautuu kolmeen direktiiviin: aktiivisia implantoitavia lääkinnällisiä laitteita koske-
vaan direktiiviin 90/385/ETY (AIMD), lääkinnällisiä laitteita koskevaan direktiiviin 
93/42/ETY (MD) ja in vitro -diagnostiikan koskevaan direktiiviin 98/79/EY (IVD). Eu-
roopan unionin asetukset asettavat vaatimuksia tuotteen turvallisuudelle, suorituskyvyl-
le, käyttötarkoituksenmukaisuudelle ja valmistajalle itselleen muun muassa laadunhal-
lintajärjestelmän osalta.Valmistajan on kyettävä dokumentoidusti osoittamaan vaati-
muksien täyttyminen. Valmistajan tulee allekirjoittaa vaatimustenmukaisuusvakuutus ja 
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tarvittaessa suorittaa hyväksytysti valvovan laitoksen arviointi. Kun kriteerit täyttyvät, 
myöntää kunkin valtion valvova instanssi CE-merkinnän. Laitteen rekisteröinnin jäl-
keen laite voidaan saattaa markkinoille. (Ståhlberg 2015, s. 18) 
On kuitenkin huomattava, että terveysteknologian tuotteita voivat koskea myös muut 
kuin terveydenhuollon laitteita koskevat direktiivit.  Tuotteessa voi olla esimerkiksi 
ominaisuuksia, joihin liittyy jonkin toisen kokonaisuuden säädäntö. Tällaisia direktiive-
jä voivat olla esimerkiksi sähkö- ja elektroniikkalaitteita koskettava direktiivi sähkö-
magneettisesta yhteensopivuudesta, potilastietoihin liittyvät direktiivit tai säteilyyn liit-
tyvät direktiivit. (Ståhlberg 2015, s. 26–28) 
Euroopan unionin direktiivien ajanmukaisuutta on kyseenalaistettu, sillä ne on säädetty 
1990-luvulla ja vuonna 2007 laadittu muutosdirektiivi on paikannut ohjeistuksen puut-
teita vain osittain. Vuonna 2012 EU julkaisi kaksi uutta asetusehdotusta, joiden tarkoi-
tuksena on vastata aiemmissa asetuksissa olleisiin puutteisiin. (Ståhlberg 2015, s. 18) 
Asetusehdotusten sisällön käsittelyyn kului Euroopan unionin neuvoston työryhmältä 
kolme vuotta, kunnes lokakuussa 2015 ehdotusten käsittely saatiin päätökseen (Valvira 
2015).  
Euroopan unionin direktiivien ja niiden yhteiskäytön etu liittyy tuotteen markkinoille 
saattamiseen. Yhtenäiset säädökset, rajoitukset ja vapaakauppasopimus mahdollistavat 
tuotteen markkinoinnin ja myynnin kaikissa Euroopan unionin maissa, kun vaadittavat 
kriteerit täyttyvät. Euroopan unionin regulaation lähtökohdan voidaan nähdä olevan 
osittain kaupallinen. Taustalla on Euroopan unionin laajempi pyrkimys innovaatioiden 
ja teollisuudenvahvistamiseen ja vauhdittamiseen (Sorenson&Drummon 2014). Kaupal-
lista lähtökohtaa on myös kritisoitu. Sorensonin&Drummonin (2014) mukaan Yhdys-
valtojen regulaation lähtökohtana on ollut kansallinen terveyden parantaminen ja suoje-
leminen, mutta Euroopan unionin sääntelyssä funktio on siirretty kansallisille laitoksille. 
Myös toinen Euroopan unionin regulaatiota koskeva kritiikki on luonteeltaan eettinen. 
Kritiikin mukaan Euroopan unionin käytäntö siirtää valvonta kunkin jäsenmaanilmoite-
tun laitoksen tehtäväksi aiheuttaa käytäntöjen ja kriteerien noudattamiseen eroavuuksia. 
Uhkana on, että tuotteelle haetaan hyväksyntää jäsenmaassa, jonka valvonta arvellaan 
heikommaksi. (Cohen&Billingsley 2011)  
Jokaisessa Euroopan unionin jäsenmaassa on nimetty viranomainen, joka vastaa tervey-
denhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvästä yleisestä ohjauksesta javalvoo laitteiden 
täyttävän asianmukaiset vaatimukset. Suomessa tahoa edustaa Sosiaali- ja terveysalan 
lupa- ja valvontavirasto,Valvira. Terveydenhuollon laitteiden saattaminen markkinoille 
saattaa vaatia lisäksi puolueettoman kolmannen osapuolen tarkastuksen osana hyväk-
symisprosessia. Kolmannesta osapuolesta käytetään nimitystä ilmoitettu laitos (Compe-
tentAuhtority) ja sen nimeää Suomessa Valvira. Suomessa ilmoitettuja laitoksia on kak-
si: SGS Fimko Oy ja VTT Expert Services Oy. (Ståhlberg 2015, s. 20) 
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2.4 Regulaatio muualla maailmassa 
Terveysteknologiaa koskevatlakisääteiset määräykset ovat hyvin monimutkaisia kan-
sainvälisillä markkinoilla. Kaikissa maissa ei ole vielä ollenkaan terveydenhuollon lait-
teisiin liittyvää spesifiä lainsäädäntöä ja osassa maista laitteille on sovelluttu olemassa 
olevaa lääkelainsäädäntöä, mihin liittyy ongelmakohtia. Kansainvälinen kehitys on kui-
tenkin merkittävää ja vuosittain ilmestyy uusia maita, joissa regulaation tarpeellisuus on 
havaittu.Nämä maat ovat laatineet oman terveydenhuollon laitteita koskevan lainsää-
däntönsä. (Ståhlberg 2015, s. 15) 
Laajemmin ongelmana on jo olemassa olevan lainsäädännön maakohtaiset eroavuudet. 
Yhtenäinen kansainvälinen lainsäädäntö olisi erityisesti valmistajan näkökulmasta olen-
nainen. Pyrkimyksiä lainsäädännön harmonisointiin on ollut jo pitkään, mutta eroa-
vuuksia on yhä paljon. Aiemmin harmonisointityötä on johtanut Global Harmoniza-
tionTaskForce(GHTF) –niminen organisaatio, mutta se on sittemmin lakkautettu. Pyr-
kimys harmonisointiin jatkuu sen työtä seuraavan International Medical Device Regula-
tors Forum (IMDRF) –järjestön toimesta. Järjestö muodostuu tärkeimpien terveyden-
huollon laitteiden markkinamaiden viranomaisista. Sen pyrkimyksenä on luoda ohjeet, 
jotka ohjaavat valtioita samankaltaiseen terveydenhuollon laitteiden lainsäädäntöön. 
(Ståhlberg 2015, s. 15) 
Yhdysvallat ja Euroopan unionin alue ovat merkittävimpiä terveydenhuollon laitteiden 
markkina-alueita. Yhdysvalloissa terveysteknologian regulaatiosta vastaa vuonna 1976 
perustettu Food and DrugAdministration, josta puhutaan useimmin lyhenteellä FDA. 
(Sorenson&Drummond 2014)Yhdysvaltojen harjoittamaa regulaatiota pidetään yleisesti 
eurooppalaista alaa koskevaa lainsäädäntöä huomattavasti yksityiskohtaisempana ja tiu-
kempana (Ståhlberg 2015, s. 83). Sorenson&Drummond (2014) mukaan eurooppalainen 
ja yhdysvaltalainen regulaatio eroavat valtuutuksen ja suuntautumisen osalta, organisaa-
tiorakenteeltaan sekä lähtövaatimuksien ja markkinoille saattamisen jälkeisen valvon-
nan ja prosessin läpinäkyvyyden osalta. Yhdysvalloissa ei myöskään ole paikallisia ni-
mettyjä viranomaisia, vaan koko regulaatioprosessi on FDA:n hoidossa (Kaplan et al. 
2004). 
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3. ETIIKKA JA EETTISET PERIAATTEET 
Etiikka tulee kreikan kielen sanasta ”ethos”. Se on tiede, joka tutkii moraalia, hyvää ja 
pahaa, oikeaa ja väärää. (Opetushallitus 2017)Kreikkalaista Aristotelesta voidaan pitää 
filosofisen etiikan varsinaisena perustajana. Aristoteles jakoi filosofian kahteen osaan ja 
erotti toisistaan teoreettisen ja käytännöllisen filosofian. Etiikka jäi jaottelussa osaksi 
jälkimmäistä. Teoreettinen filosofia, johon kuuluu esimerkiksi usein insinööritieteisiin 
yhdistettävä logiikka, tutkii olemassaoloa.Käytännöllinen filosofian tehtävänä on tutkia 
inhimillistä toimintaa. Etiikka itsessään on siis filosofian osa-alue, joka tutkii toiminnan 
moraalisuutta eli sitä minkälaiset tavoitteet ovat inhimillisesti arvokkaita, hyväksyttäviä 
tai hylättyjä. (Kotkavirta & Nyyssönen 1996, s. 17) 
Etiikka jaetaan tavallisesti edelleen metaetiikkaan ja normatiiviseen etiikkaan. Meta-
etikkaa on etiikan tieteenteoriaa ja tutkii etiikan käsitteitä ja teorioita. Normatiivinen 
etiikka on lähempänä käytännön moraalikysymyksiä, joissa se pyrkii auttamaan ihmisiä 
löytämään järkiperäisiä vastauksia ja ohjaa tekemään valintoja oikean ja väärän välillä. 
(Kotkavirta & Nyyssönen 1996, s. 18) Lisäksi etiikasta voidaan erottaa omana osa-
alueenaan soveltava etiikka. Soveltava etiikka nousee usein esille puhuttaessa ihmisoi-
keuksista ja eettisten arvojen toteutumisesta käytännössä. Soveltava etiikka kohdistuu 
jonkin rajoitetun yhteiskunnallisen tai muun toiminta-alueen moraalisiin ongelmiin. 
Ammattietiikat, kuten lääketieteen etiikka, liike-elämän etikka, ympäristöetiikka ja tie-
totekniikan etiikka ovat soveltavan etiikan aloja. (Albrechtslund 2007) 
Koska tämän kirjallisuuskatsauksen aihe on poikkitieteellinen ja koskettaa muun muas-
sa insinööritieteiden, talouden, lääketieteen, tutkimuksen ja laajemmin yhteiskunnan 
alueita sekä näiden toiminallisten eritysalueiden soveltavaa etiikkaa, ei tietyn ammatti-
kunnan eettisiin ohjeituksiin perehdytä syvemmin. Tässä työssä tarkastellaan yleisesti 
tunnistettuja eettisiä periaatteita, jotka ovat universaaleja ja joiden perustalle eri ammat-
teihin liittyvät eettiset koodistot rakentuvat. Teknologian eettisyyden ominaispiirteitä on 
kuitenkin haluttu erikseen korostaa. 
3.1 Eettiset periaatteet 
Etiikassa on usein vaikea löytää valmiita ja ehdottoman oikeita vastauksia. Filosofisessa 
etiikassa onkin tärkeintä asettaa kysymyksiä ja arvioida vastausvaihtoehtoja ja ratkai-
sumalleja perustellusti. (Kotkavirta & Nyyssönen 1996, s.17) Yhtäällä termille ”eetti-
nen” on vaikea antaa yhtä selkeää määritelmää (Hammersley 2015). Eettiset pohdinnat 
ovatkin usein kontekstisidonnaisia. Se mikä on toisessa tapauksessa eettisesti hyväksyt-
tävää, ei välttämättä ole sitä jossakin toisessa tilanteessa. (Wright 2011) Silti puhuttaes-
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sa etiikasta voidaan usein tunnistaa joukko yhteisesti tunnustettuja eettisiä periaatteita 
eli sääntöjä, normeja, oikeuksia ja velvoitteita, jotka ohjaavat toimintaamme (Kotkavirta 
& Nyyssönen 1996, s. 17). Vahingon tuottamisen minimointi, autonomian eli itsemää-
räämisoikeuden kunnioittaminen, yksityisyyden suojeleminen ja toimiminen tasa-
arvoisesti ovat ohjeita, jotka nousevat kirjallisuudessa esiin yleisimmin (Hammersley 
2015). 
Autonomian kunnioittaminen on yksi olennaisimmista eettisistä periaatteista. Erään au-
tonomian määritelmän mukaan termi tarkoittaa itsemääräämisoikeutta ja siihen liitetään 
vapaus ulkoisista rajoitteista (Dictionary of Oxford 2017). Koska määritelmän mukaan 
autonomiaan kuuluu vapaus päätöksenteon ulkoisista rajoitteista, kuten vaillinaisesta 
ymmärryksestä, liitetään tässä autonomiaan tietoon perustuvan suostumuksen käsite. 
Tietoon perustuva suostumus on lääketieteen etiikan termi, joka on olennainen erityises-
ti terveysteknologian tuotekehityksen testausvaiheessa, johon liittyvät usein kliiniset 
tutkimukset. Termillä kuvataan prosessia, jossa henkilö antaa vapaaseen tahtoonsa pe-
rustuvan suostumuksensa tutkimukseen sen jälkeen, kun on saanut tiedot kaikista tutki-
muksen kannalta olennaisista asioista. (EUdirective on clinicaltrials 2001/20/EC)Leikas 
(2008, s. 66) yhdistää autonomian käsitteeseen lisäksi ”älä vahingoita toisia”-periaatteen 
eli laajemmin tavoitteen minimoida vahingon tuottaminen. 
Leikas (2008, s. 66) korostaa myös oikeudenmukaisuuden sekä yhteisen hyvän ja yhtei-
söllisyyden periaatteita. Oikeudenmukaisuuden käsitettä voidaan tulkita monin tavoin, 
mutta yksi tapa määritellä oikeudenmukaisuus on nähdä sen tarkoittavan sitä, kuinka 
haittojen ja etujen tulisi jakautua yhteisössä (Wright 2011). Sekä Leikas (2008, s. 66) et-
tä Wright (2011) liittävät pyrkimyksen tasa-arvoisuuteen relevantiksi osaksi oikeuden-
mukaisuuden kontekstia.Oikeus yksityisyyden suojaan on mainittuuseissa Euroopan 
unionin ja YK:n ihmisoikeuksia koskevissa selvityksissä (Wright 2011). Oikeus yksityi-
syyteen ei ole uusi ihmisoikeuksista ja eettisistä periaatteista puhuttaessa, mutta 
Wright’n (2011) mukaan yksityisyyden suojan rikkominen on herättänyt runsaasti huo-
miota erityisesti nyt informaatioteknologian aikakaudella siihen liittyvän datan ja henki-
lötietojen suojaamisen haasteiden vuoksi. 
3.2 Teknologian eettisyys 
Teknologian nähtiin aiemmin olevanvapaa arvoista ja eettisistä kysymyksistä. Viime ai-
koina tämänkaltainen näkemys on ollut väistymässä ja ajatus on kyseenalaistettu. Ny-
kyisin on siirryttyajattelemaan, ettäetiikka liittyy kiinteästi tekniikan käyttöön. (Nikki-
nen 2008, s. 47) Erityisen merkittävä osuus etiikalla on kuitenkin suunnittelutyössä ja 
tuotekehityksessä, sillä teknologian avulla voidaan vaikuttaa siihen millaiseksi sekä 
oma ja kanssaihmistemme elämä rakentuu (Leikas 2008, s. 74; Albrechtslund 2007). 
Teknologian eettinen ulottuvuus ei ole valinnainen, vaan teknologialla on eettisiä seu-
raamuksia huolimatta siitä, onko eettisiä arvoja pohdittu teknologian tuotekehityksessä 
vai ei (Albrechtslund 2007). Eettisyyden pohdinta voi olla kuitenkin systemaattinen osa 
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tuotekehitystä. Eräs huomiota saanut lähestymistapa eettisyyden paremmin huo-
mioivaan teknisten järjestelmien suunnitteluun ja laajemmin tuotekehitykseen on 
Friedmanin arvosensitiivinen suunnittelu eli Value Sensitive Design (VSD). VSD pyrkii 
huomioimaan sidosryhmien arvot koko suunnitteluprosessin aikana.(Friedman &Kahn 
2008, s. 1250) 
Teknologian etiikasta tekevät ainutlaatuista sen spesialisoituminen, tekniikan liittymi-
nen taloudellisiin intresseihin, kyky ohjata tulevaisuutta, vaikutukset yhteiskuntaan ja 
ympäristöön ja sen monipuolinen sovellettavuus erilaisiin käyttötarkoituksiin (Lindqvist 
1985, s. 11).Teknologiaan vaikuttavat yhteiskunnan taloudelliset intressit, mutta myös 
muiden sidosryhmien intressit näkyvät teknologian tuotekehityksessä. Wright’n (2011) 
mukaan teknologia heijastelee sen suunnittelijan arvoja. Orlikowski ja Iacono (2001) 
näkevät vaikutuksen kuitenkin laajemmin. Heidän mukaansa, koska teknologia on paitsi 
ihmisten suunnittelema myös käyttämä, siihen vaikuttaa laajan sidosryhmän, kuten si-
joittajien, suunnittelijoiden ja käyttäjien intressit, arvot ja olettamukset (Orlikows-
ki&Iacono 2001). 
Informaatioteknologian ytimessä ovat vielä omat ainutlaatuiseteettiset aspektinsa. Mah-
dollisuus tunnistaa ja valvoa käyttäjiänostaa esiin eettisiä kysymyksiä. Lisäksi nimen-
omaan informaatioteknologialle ainutlaatuisia ominaisuuksia ovat esimerkiksi tiedon 
kompleksiuus sekä datan kopioimiseen ja varastointiin ja tiedonsiirtoon liittyvät kysy-
mykset. Teknologian avulla kyetään monitoroimaan henkilön toimintaa ja vastaamaan 
siihen ilman henkilön tietoista vuorovaikutusta, mikä herättää pelkoja. Pelkokäyttäjän 
toiminnan liiallisesta ohjaamisesta tai liiallinen luottamus teknologian kaikkivoipaisuu-
teen ovat nousseet esiin eettisissä pohdinnoissa.(Leikas 2008, s. 76). 
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4. EETTISET KYSYMYKSET TUOTEKEHITYK-
SEN JA REGULAATION RAJAPINNASSA 
Tässä luvussa käsitellään kirjallisuudessa havaittuja terveysteknologian tuotekehityksen 
ja regulaation rajapinnan eettisiä ongelmia. Fokus on erityisesti terveydenhuollon lait-
teissa, koska niille on haluttu antaa painoarvoa teknologianäkökulmasta ja alan ajankoh-
taisuudesta johtuen. Esimerkeissä nousevat esiin kuitenkin myös terveysteknologian alle 
luettavan lääketeollisuuden esimerkit, sillä alan pitkänhistorianvuoksi niitä on käsitelty 
kirjallisuudessa runsaammin. Terveysteknologian regulaation ongelmana nähdäänkin 
toisinaan lääkealan regulaatiosta johdettu sääntely, joka ei välttämättä huomioi riittäväs-
ti laitteiden erityispiirteitä verraten lääkkeisiin (Altenstetter 2012; Ståhlberg 2015, s. 
15). Samankaltaisesta regulaatiosta johtuen joidenkin lääketeollisuuden esimerkkien 
voidaan kuitenkin arvella pätevän myös laitteiden kohdalla. 
 
Useimmat terveysteknologian eettisistä haasteita liittyvät kehitteillä olevan teknologian 
testausvaiheeseen. Kirjallisuudessa esiintyviä merkittäviä ongelmia liittyy teollisuuden 
ja lääketieteen väliseen suhteeseen ja intressien ristiriitoihin sidosryhmien välillä, tuote-
testauksen puutteisiin, teknologian tietoturvariskeihin sekä vastuun jakautumiseen ja po-
tilasturvallisuuden varmistamiseen markkinoille saattamisen jälkeen (Citron 2012;Soini 
2011; Sorenson&Drummond2014; Halperin et al. 2008; Altenstetter 2011).Koska ter-
veydenhuollon laitteiden alakategoriaan kuuluu määritelmän ja luokitusten mukaan 
ominaisuuksiltaan ja käyttötarkoitukseltaan hyvin erilaisia tuotteita, ovat regulaation 
ongelma kenties eritasoisia kyseessä olevasta laitteesta riippuen. Moninaisuuden näh-
dään olevan merkittävähaaste täsmälliselle ja toimivalle regulaatiolle (Altenstetter 2011; 
Halperinet al.; Di Mario et al. 2011) Tämän luvun esimerkeissä nousevat esiin kor-
keimman riskiluokan lääkinnälliset laitteet ja niihin liittyvä turvallisuusriski onkin yksi 
merkittävimmistä eettisistä pohdinnoista. On kuitenkin huomattava, ettei turvallinen ai-
na tarkoita samaa kuin eettinen. Esimerkkejä tarkastellaan seuraavaksi tarkemmin. 
4.1 Teollisuuden ja lääketieteen välinen suhde 
Teollisuutta ja hoitotyötä ohjailevissa eettisissä periaatteissa on eroavuuksia. Hoitotyön 
ja lääketieteen perustavanlaatuisena taustana toimii etiikka ja pyrkimys hyvään. Etiikan 
suhde teollisuuteen ei ole välttämättä samalla tavalla huomattava.Koska tuotekehitys ja 
tutkimus ovat kiinteässä suhteessa toisiinsa, tutkijan eettiset velvollisuudet ohjaavat 
myös terveysteknologian kehitystyötä. Suurimmat teknisen tutkimuksen eettiset ongel-
mat koskevat tutkimuskohteen valintaa ja erityisesti sitä, kuinka tutkimuksia priorisoi-
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daan ja sitäkuinka tutkimuksessa saatuja tuloksia voidaan soveltaa (Lindqvist 1985, s. 
14). 
Terveysteknologian, kuten muidenkin teknologiatuotteiden kohdalla, voidaan pohtia, 
käynnistääkö tuotekehityksen teknologinen innovaatio vai onko lähtökohtana jokin yh-
teiskunnan ongelma ja asiakastarve (Ulrich &Eppinger 2012, s. 19–20).Eettiseltä kan-
nalta voidaan myös kysyä, vaikuttavatko tuotekehityksen kohteen valintaan tutkijan tai 
tuotekehittäjän omasta elämästä nousevat intressit.Teknologian suunnittelu ei koskaan 
tapahdu arvotyhjiössä ja siksi suunnittelijan on hyvä hahmottaa oma arvomaailmansa ja 
yleiset eettiset periaatteet (Orlikowski&Iacono 2001;Leikas 2008, s. 130; Wright 2011). 
Terveysteknologian tuotekehityksessärahoitukseen liittyy merkittäviä eettisiä kysymyk-
siä. Tuotekehitykseen investoitaessa joudutaan ottamaan kantaa uuden teknologian ta-
loudelliseen kannattavuuteen ja siihen liittyviin riskeihin, mikä voi vaikuttaa tuotekehi-
tysprojektin hyväksymiseen tai hylkäämiseen (Citron 2012). Lisäksi erityisesti lääkete-
ollisuuteen on liitetty huolia rahoittajan vaikutuksesta tutkimuksen lopputulokseen. 
Lääkeyritykset ovat merkittäviä lääketutkimuksen rahoittajia ja useat kansainväliset tut-
kimukset ovat osoittaneet, että niiden kaupallinen intressi näkyy usein tutkimusten lop-
putuloksessa kyseistä yritystä suosivana tuloksena (Schott et al. 2010).Teollisuuden ra-
hoittamien kirjoittajien on huomattu kirjoittavan suosivia tuloksia myös lääkinnällisistä 
laitteista (Altenstetter 2011).Yhtäällä regulaatioviranomaisten tulisi perustaa säädökset 
puhtaasti tieteeseen ja lain periaatteisiin ja olla vapaita ulkoiselta vaikuttamiselta (Eccls-
ton 2001, s. 4). 
Tutkimusetiikasta ja hyvistä tieteellisistä käytännöistä säädetään useissa kansallisissa ja 
kansainvälisissä asiantuntijaelimissä. Suomessa tutkimuseettisenlainsäädännönon laati-
nut opetus- ja kulttuuriministeriön asettama tutkimuseettinen neuvottelukunta TENK 
yhdessä suomalaisen tiedeyhteisön kanssa. Tutkimuseettisessä lainsäädännössä on usei-
ta terveysteknologian tuotekehitystä koskevia kohtia. Terveysteknologiaa koskettavat 
muun muassa lait lääketieteellisestä tutkimuksesta, potilaan asemasta ja oikeuksista, 
ihmisen elimien ja kudoksien lääketieteellisestä käytöstä ja koe-eläintoiminnasta, mutta 
myös henkilötietolaki. (Suomen Akatemia 2003)  
Tutkimusta ohjataan useilla tiettyyn ammattikuntaan tai yhteisöön liittyvillä ohjeistuk-
silla, joilla ei kuitenkaan ole oikeudellista sitovuutta. Erityisesti lääketieteellistä tutki-
musta ohjaavat Maailman lääkäriliiton (WMA) vuonna 1964 laatimat Helsingin julis-
tuksen eettiset periaatteet. Periaatteita on päivitetty liiton yleiskokouksissa useamman 
kerran, viimeksi vuonna 2013, vastaamaan paremmin kehittyvän tutkimuksen tarpeita. 
Helsingin julistus on suunnattu ensisijaisesti lääkäreille, mutta Maailman lääkäriliiton 
toiveena on, että myös muut lääketieteelliseen tutkimukseen osallistuvat tahot omaksui-
sivat ohjeistuksen. (The World Medical Association 2013)  
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Terveysteknologian tutkimus- ja kehitystyössä tutkijan rooliin voi liittyä ristiriitoja. 
Soinin (2008) mukaan tutkijan velvollisuutena on huolehtia hyvästä tutkimuskäytännös-
tä. Tutkijan tehtävänäei ole keskittyä yksittäisen potilaan tai koehenkilön hyvinvointiin, 
vaikka hyvinvointia ei voi tutkimuksessa sivuuttaa (Soini 2008). Soinin (2008) mielestä 
ei oletarkoituksen mukaista kehittää yhtä tutkimuksen suostumuskäytäntöä, joka yhdis-
täisi toisistaan eroavat lääketieteellistä tutkimusta ja hoitotyötä koskevat eettiset normit. 
Sen sijaan ratkaisuna voisi olla kuhunkin tilanteeseen räätälöity suostumusmenettely, 
joka suojaisi tutkittavan oikeuksia paremmin. Lääkärin ja tutkijan välistä yhteistyötä tu-
lisi lisätä niin, että kumpikin voisi keskittyä omaan tehtäväänsä tutkimuksessa. (Soini 
2008)Toisaalta lääkärin roolia tuotekehityksen alkuunpanijana ei tulisi väheksyä tai si-
vuuttaa, sillä muun muassasydämentahdistin ja pallolaajennukseen käytettävä sepelval-
timostentti ovat esimerkkejä teknologisista innovaatioista, jotka ovat saaneet alkunsa 
lääkärin aloitteesta (Citron 2012). 
Teollisuuden ja lääketieteen erilaisten lähtökohtien lisäksi intressien ristiriitoja voi 
esiintyä myös muiden sidostyhmien välillä. Taloudellisesta riippuvuussuhteesta johtuen 
intressien vaikutusta valmistajien ja hankkijoiden eli tässä tapauksessa useimmiten ter-
veydenhuollon organisaatioiden sekä lobbaajien ja regulaatioviranomaisten suhteissa 
joudutaan arvioimaan kriittisesti (Rodwin 2012.) Rajatlaillisen ja laittoman vaikuttami-
sen sekä eettisen ja epäeettisen toiminnan välillä ovat häilyviä. Altenstetter (2012) toi-
voo lisää tutkimusta siitä, kenellä itseasiassa on pääasiallinen vaikutusvalta terveystek-
nologian markkinoilla: regulaatiosta säätävillä viranomaisilla vai terveysteknologian 
valmistajilla. Yleisesti vaikuttaa siltä, että terveysteknologioiden hyödyntämiseksi kai-
vataan tiiviimpää, avoimempaa ja jatkuvaa yhteistyötä regulaatiosta säätävien toimielin-
ten, valmistajien,terveydenhuollon organisaatioiden sekä käyttäjien välillä (Halperin et 
al.2008;Altenstetter 2011). 
4.2 Placebotutkimukset ja koehenkilöasetelman ongelmat 
Placebokontrolloidut eli lumetutkimukset ovat yleinen käytäntö erityisesti lääketeolli-
suuden tutkimuksissa. Placebokontrolloidut kirurgisten toimenpiteiden eettinen hyväk-
syttävyys on kuitenkin tiukemmin kyseenalaistettu, sillä niihin liittyy lääketutkimuksia 
suurempia riskejä. Lääketutkimuksissa koetilannetta varten valmistettu tahallisesti teho-
ton valmiste ei vaikuta tutkittavaan haitallisesti. (Angelos 2003) Sen sijaan terveyden-
huollon laitteiden tutkimuksessakin käytettäviin valeleikkauksiin yhdistetään samat ris-
kit kuin todelliseenkin leikkaustoimenpiteeseen. Tästä esimerkkeinä tulehdukseen ja 
anestesiaan liittyvät riskit. Leikkaus voi aiheuttaa tutkittavalle myös stressiä sekä leik-
kauksen jälkeistä epämukavuutta ja kipua ilman verrokkiryhmän saavuttamaa todistet-
tavaa hyötyä. (Citron2012)Toisaalta on myös mahdollisista, ettei tutkittavasta menetel-
mästä ole toivottuja hyötyjä tai se on jopa haitallinen, jolloin placeboryhmänkokema 
haitta olisi itseasiassa pienempi (Soini 2011).  
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Ihmisten tutkimiseen liittyvistä eettisistä kysymyksistä keskeisimmät ovat tutkittavan 
suostumus ja tutkittavalle aiheutuvat riskit, kivut ja haitat verrattuna tutkimuksesta odo-
tettavissa olevaan hyötyyn (Tutkimuksen eettinen arviointi Suomessa 2006, s. 3).Riskin 
kohdistuessa ihmisen terveyteen kohdataan yksi merkittävimmistä eettisistä periaatteis-
ta: vahingoittaminen. Älä vahingoita (do no harm) –periaate ohjaa erityisesti lääkärei-
den työtä ja tutkimuksessa voidaan joutua ottamaan kantaa myös aiemassa alaluvussa 
esitettyyn tutkijaa ja lääkäriä velvoittavien eettisten ohjeistusten ja intressien ristiriitaan 
(Suomen lääkäriliiton eettiset ohjeet 2016). 
 
Yhdysvaltojen regulaatiosta määräävä taho, FDA, huomioi ohjeistuksessaan placebo-
kontrolloituun kirurgiseen tutkimukseen liittyvät lisääntyneet riskit. Kirurgista tutki-
musta kritisoivien tahojen mukaan, kirurginen tutkimus voitaisiin korvata muun muassa 
historiallisilla kontrolleilla sekä verrokkiparitutkimuksilla. Myös FDA huomioi histori-
alliset kontrollit eli ennen-jälkeen-asetelmat testauskäytäntönä, mutta se ei rohkaise nii-
den käyttöön, sillä sen mukaan historiallisiin kontrolleihin liittyy vaikeus todentaa ver-
rokkien vertailukelpoisuus erityisesti silloin, kun kontrolleihin liittyy pitkä ajan tai pai-
kan eroavuus. (Citron 2012) 
 
Toisaalta placebokontrolloituihin toimenpiteisiin liittyy eettisiä kysymyksiä myös kos-
kien tutkittavan henkilön päätöstä osallistua tutkimukseen(Tutkimuksen eettinen arvi-
ointi Suomessa 2006, s. 3). Soinin (2011) mukaan ongelmakohtia liittyy tietoon perus-
tuvan suostumuksen vapaaehtoisuuteen, mahdolliseen tutkittavan kohtaamaan epäedul-
liseen hyöty-haittasuhteeseen, satunnaistamiseen sekä aktiiviseen huijaamiseen.Edellä 
mainitut koehenkilöasetelman ongelmakohdat eivätkoske ainoastaan placebokontrolloi-
tuja tutkimuksia, vaan mainitut ongelmakohdat on kenties mahdollista yleistää koske-
maan yleisemmin terveysteknologian testausvaiheen koehenkilöasetelmia. Esimerkiksi 
Leikas(2008, s. 119–124) nostaa esiin osittain samoja koehenkilön valinnassa ja kohte-
lussa korostuvia eettisiä tekijöitä ikääntyneiden koehenkilöiden teknologiaan kohdistu-
van käyttäjätutkimuksen osalta.Leikaksen (2008, s. 119–120) mukaan koehenkilöitä 
rekrytoitaessa satunnaisuus voi muodostua ongelmaksi esimerkiksi silloin, kun koehen-
kilöt valitaan rekisteristä, jossa on useisiin tutkimuksiin osallistuneita henkilöitä. Tällöin 
riskinä on, että tutkimukseen valikoituu testitilanteisiin tottuneita henkilöitä tai että tut-
kimuksen perustuessa vapaaehtoisuuteen erityisesti teknologiaan myönteisesti suhtautu-
vat osallistuvat tutkimukseen (Leikas 2008, s. 119–120).  
4.3 Tuotetestauksen riittävyys 
Testaus on tuotekehitysprosessin olennainen vaihe, jonka avulla pyritään saamaan tuote 
vastaamaan haluttua suorituskykyä ja löytämään tuotteen puutteet ja vaaranaiheuttajat 
ennen tuotteen markkinoille saattamista.Regulaation mukaan riittävänkin tutkimuksen 
ja testauksen jälkeen laitteeseen saattaa jäädä puutteita tai virheitä. Ongelmat ovat usein 
nähtävillä uusien tuotteiden ensimmäisissä versioissa, kun kaikkia ongelmakohtia ei ole 
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vielä pystytty ratkaisemaan ja kyseisissä tilanteissa on jouduttu tyytymään kompromis-
seihin. Useat terveysteknologiayritykset ovat pieniä tai keksisuuria toimijoita, joilla ei 
välttämättä ole tarvittavaa asiantuntemusta ja resursseja riittäviin kliinisiin tutkimuksiin. 
(Sorenson&Drummond 2014)Kirjallisuudessa on kritisoitu myös regulaatioviranomaisia 
mahdollisesti puuttuvasta tarvittavasta tietotaidosta (Altenstetter 2012). Terveystekno-
logioiden ja terveydenhuollon laitteiden kohdalla erityisen tärkeä kysymys on, missä 
määrin kompromisseja voidaan sietää vaarantamatta potilasturvallisuutta.  
Julkisuudessa on voinut jo vuosikymmenien ajan huomata esimerkkejälääketeollisuu-
desta, joissa lääkkeellä on havaittu ei-toivottuja haittavaikutuksia markkinoille tuonnin 
jälkeen. Kyseisten tapauksien yhteyttä kiireelliseen markkinoille tuontiin ja puutteel-
liseentestaukseen voidaan pohtia. Vastaavan kaltaisia esimerkkejä löytyy myös lääkin-
nällisten laitteiden joukosta.Laitteita, jotka ovat täyttäneet regulaatioehdot ja jotka on 
hyväksytty markkinoille, on jouduttuvetämään pois myynnistä(Cohen &Billingsley 
2011).Esimerkiksi Yhdysvalloissa FDA on vetänyt kymmeniäsydämentahdistimiaja 
rytmihäiriötahdistimia markkinoilta vuosien 1990–2000 välillä yleisimmin laitteiston 
toimintahäiriön tai ohjelmoinnin virheen vuoksi (Maisel et al. 2002). Yksi tunnetuim-
mista sydämentahdistimeen liitetyistä vioista on mikroaaltouunin taisamankaltaisen 
sähkölaitteen aiheuttama häiriö tahdistimen virtapiirissä ja häiriöstäaiheutunut tahaton 
sydämen stimulaatio (Citron 2012). 
Citronin (2012) mukaan on vaikea arvioida, olisiko sydämentahdistimet tullut pitää 
poissa markkinoilta, kunnes niissä olleet virheet olisivat olleet pieniempiä tai korjattuja. 
Citron (2012) esittää, etteisydämentahdistimia välttämättä käytettäisi nykyään sydäntau-
tien hoitoon, ellei tahdistimia olisi saatettu markkinoille juuri silloin kuin niin tehtiin. 
Kyse onkin yhdestä etiikan perusongelmasta eli siitä, miten tasapainotella vahingon 
välttämisen ja auttamisen välillä, kun ei ole varmuutta laitteen turvallisuudesta. Laite 
voi jossakin tapauksessa onnistua pelastamaan ihmishenkiä tai vaihtoehtoisesti aiheuttaa 
terveydellisen riskin tai jopa kuoleman. Erityisesti uusien innovatiivisten laitteiden koh-
dalla potilailla tai käyttäjillä on mahdollisesti vähän vaihtoehtoisia hoitomuotoja ole-
massa, ja uusi teknologia voi olla siksi kiireellinen (Citron 2012). Eettinen ongelma ei 
välttämättä ole yhtä merkittävä kaikkien lääkinnällisten laitteiden kohdalla, mutta kor-
keimman riskiluokan laitteissa ongelma korostuu. 
Regulaatio ottaa kantaa ongelmaan säätämällä kliinisistä laitetutkimuksista. Yhdysval-
loissa FDA:n terveydenhuollon laitteita valvovassa laissa on säädetty markkinoille saat-
tamista edeltävästä lupaprosessista (PMA, pre-market approval), joka edellyttää laitteen 
testausta (Zuckerman et al. 2012).Kuitenkaan kaikilta terveydenhuollon laitteilta tätä 
hyväksyntää ei vaadita. Yhdysvaltojen regulaatiolainsäädäntö sallii jo markkinoille hy-
väksyttyjen laitteiden uudet, parannellut versiot kevyemmän 510(k)-lupaprosessin läpi, 
johon ei kuulu kliinisiä tutkimuksia (Zuckerman et al. 2012).Jos laite kuuluu riskiluok-
kaan I tai II, vaaditaan laitteelta ainoastaan 510(k)-lupa markkinoille. Korkeimman ris-
kiluokan eli luokan III laitteiden täytyy käydä läpi PMA-lupaprosessi. (US Food and 
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DrugAdministration2014) Suomen laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista mää-
rää kliinisen arvioinnin osaksi vaatimuksen mukaisuuden osoittamista implantoitavien 
laitteiden sekä luokan III laitteiden kohdalla, ja siten ihmiskehon ulkopuolella käytettä-
vät laiteet eli in vitro-diagnostiikka jää testivaatimusten ulkopuolelle (629/2010 § 13). 
 
Sorenson&Drummond (2014) epäilevät, että riittävän tehokkuus- ja turvallisuustodis-
tuksen vaatiminen erityisesti korkeimman riskin terveydenhuollon laitteilta saattaa olla 
suurin nykyisen regulaation haasteista niin Yhdysvaloissa kuin Euroopassa.Zuckermann 
et al. (2011) laatiman tutkimuksen mukaan viiden vuoden aikajaksolla Yhdysvalloissa 
takaisinvedetyistä terveydenhuollonlaitteista yli kaksi kolmasosaa oli hyväksytty mark-
kinoille väljemmän 510(k)regulaatioprosessin kautta tai vapautettu hyväksymisproses-
sista kokonaan, eikä laitteista siten vaadittu välttämättä lainkaan todistusta tehokkuudes-
ta ja turvallisuudesta. Toisaalta edes tehokas regulaatioprosessi ei takaa tuotteen olevan 
hyödyllinen tai tarpeellinen käyttötarkoituksessaan, niin kauan kuin vaatimuksena on 
osoittaa ainoastaan tuotteen turvallisuus (Halperin et al. 2008).Esiin nousee siis uusi eet-
tinen ongelma, kun arvioidaan laitteen tuottamaa hyötyä. 
 
Laitevalmistajan näkökulmasta testaus voi olla pitkä ja kallis prosessi. Citronin (2012) 
mukaan suuret implantoitavia lääkinnällisiä laitteita valmistavat yritykset käyttävät nyt 
9-12 prosenttia liikevaihdostaan tuotekehitykseen. Pelkona on, että regulaatiovaatimus-
ten kasvaessa yritykset joutuvat allokoimaan suuremman osan tuotekehitysbudjetista 
regulaatioprosessiin sen sijaan, että osuus käytettäisiin uuden teknologian kehittämi-
seen. Haasteena on asettaa kliinisten testien vaatimukset turvallisuudesta ja tehokkuu-
desta järkevälle tasolle. Vaatimusten tulisi taata tuotteen turvallisuus, mutta olla tasolla, 
joka ei aiheuta kohtuuttomia kustannuksia ja vaatimuksia valmistavalle yritykselle. Pel-
kona on, että liian tiukka regulaatio olisi innovaatioiden ja tuotekehityksen esteenä (Cit-
ron 2012; Di Mario et al. 2011) 
4.4 Uudenlaiset tietoturvariskit 
Uusimmatterveydenhuollon laitteet sisältävät yhä monimutkaisempaa tietojenkäsittely-
tekniikkaa sekä päätöksenteko- ja kommunikointiominaisuuksia. Laitteet hyödyntävät 
telemetriaa eli lähettävät laitetietoja kaukosiirtona paikasta toiseen. Ominaisuutta voi-
daan käyttää laitteen monitorointiin pitkänkin matkan päästä ja laitteet kykenevät tarvit-
taessa kommunikoimaan keskenään. (Camara et al. 2015)  
 
Telemetriaratkaisujen etuna voidaan nähdä esimerkiksi se, ettäpotilaan tilaa voidaan 
tarkkailla ilman, että potilas on fyysisesti läsnä terveydenhuollon ammattilaisen luona. 
Tämä vähentää hoitokäyntejä ja siten pienentää potilaan ja kansallisen terveydenhuollon 
kustannuksia. (Seyedi et al. 2013) Osa jo markkinoilla olevista laitteista tallentaa infor-
maatiota, kuten käyttäjän nimen ja hoitohistorian, mikä voi olla tärkeässä asemassa esi-
merkiksi onnettomuustilanteessa, jolloin tietoa on muutoin hankalasti saatavissa. On 
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tärkeää, että laite sisältää dataa, mutta sen täsmällistä ja tarpeellista määrää on harkitta-
va. (Halperin et al. 2008). 
 
Uhkana on teknologian väärinkäyttö ja riski käyttäjän turvallisuudelle. Eettisestä näkö-
kulmasta uhka kohdistuu erityisesti yksityisyyteen. Käyttäjistä kertyy paljon sa-
laisiatunniste ja henkilötietoja, jolloin yksityisyyden suojan turvaamisen merkitys ko-
rostuu (Leikas 2008, s. 76).  IMD-laitteiden langattomaan tiedonsiirtoon liittyy tietotur-
variskejä erityisesti silloin, kun käyttäjä on ”avoimessa ympäristössä” eli käyttäjä ei ole 
esimerkiksi sairaalassa (Camara et al. 2015).Teknologiat, joihin liittyy mahdollisuus 
tunnistaa ja valvoa käyttäjiä nostavat esiin eettisiä kysymyksiä.Esimerkiksi pelko käyt-
täjän toiminnan liiallisesta ohjaamisesta tai liiallinen luottamus teknologian kaikkivoi-
paisuuteen ovat nousseet esiin eettisissä pohdinnoissa.Lisäksi ongelmana on, että tekno-
logian avulla kyetään monitoroimaan henkilön toimintaa ja vastaamaan siihen ilman 
henkilön tietoista vuorovaikutusta. (Leikas 2008, s. 76) 
 
Halperin et al. (2008) mukaan tuotekehityksessä tulisi kiinnittää huomiota IMD-laitteen 
turvallisuuteen ja yksityisyyteen monelta eri kannalta. Tuotekehityksessä tulisi huomi-
oida muun muassa millä keinoilla voidaan säädellä toimilupaa ja pääsyä laitteen välit-
tämiin tietoihin ja laitteen ohjelmointiin. Ulkopuolisilla ei tulisi olla pääsyä jäljittämään 
laitetta, näkemään sen mittaustuloksia, henkilötietoja tai sitä, mitä laitetta käyttäjä kan-
taa. (Halperin et al. 2008) Vaikka Halperin et al. (2008) ovat tutkineet IMD-laitteita, 
joihin liittyy omia erityisiä piirteitään, ovat samat tietoturvaominaisuudet heidän mu-
kaansa sovellettavissa kaikkiin terveydenhuollon teknisiinlaitteisiin.  
 
Tuotekehityksen ja regulaation kannalta tasapainottelu käytettävyyden ja turvallisuuden 
sekä yksityisyyden ja datan saatavuuden välillä ei ole yksinkertaista (Halperin et al. 
2008). Suhteisiin liittyy ristiriitoja ja on epäselvää, missä suhteessa teemoja olisi opti-
maalisinta painottaa. Avoimeen ongelmaan on tehty kehitysehdotuksista, mutta tasapai-
noista ratkaisua ei ole löydetty. Teknologian on mahdollista tarjota riittävä tietotur-
vasuoja, mutta ratkaisu haittaa usein käytettävyyttä ja toteutettavuutta vaatimalla liikaa 
resursseja, kuten laitteen muistia tai laskentaa, jotka ovat vielä toistaiseksi teknologisia 
rajoitteita. Vaihtoehtoisesti kevyet, käytettävyyden kannalta paremmat laitteet ovat 
usein tietoturvaltaan haavoittuvia.(Camara et al. 2015). Tutkimuksenmukaan ongelman 
ratkaiseminen vaatisi yhteistyötä eri toimijoiden eli regulaatioviranomaisten, tietoturva-
asiantuntijoiden, laitevalmistajien, käyttäjien ja hoitohenkilökunnan välillä(Halperin et 
al. 2008). 
4.5 Yhdenvertaisuus kansainvälisesti 
Erityisesti terveysteknologian käyttäjän näkökulmasta korostuvia eettisiä periaatteita 
ovat tasa-arvoisuus ja kaikille yhdenvertaiset mahdollisuudet teknologian saavuttami-
seen (Leikas 2008, s. 77). Regulaatiosäädökset eroavat kuitenkin Euroopan unionin ja 
20 
Yhdysvaltojen sekä muun maailman osalta, mikä vaikeuttaa tasa-arvon toteutumista. Di 
Mario et al. (2011) esittää esimerkin eriarvoistavasta regulaatiosta Yhdysvalloissa ja 
Euroopassa. FDA ei Yhdysvalloissa hyväksynyt sydämen hiippaläpän vajaatoiminnan 
hoitamiseen tarkoitettua laitetta, mutta sama laite sai Euroopassa CE-hyväksynnän. Eu-
rooppalainen regulaatio rinnasti laitteen eri käyttötarkoitukseen kuin Yhdysvallat. Vaik-
ka laite on valmistettu Yhdysvalloissa, on laite siellä vain rajoitetusti käytössä, ja poti-
laat joutuvat hoitoa halutessaan matkustamaan ulkomaille.(Di Mario et al. 2011). 
Euroopan sisäisessä regulaatiossa nähdään myös ongelmia. Kritiikin mukaan Euroopan 
unionin käytäntö siirtää terveydenhuollon laitteiden valvonta kunkin jäsenmaan ilmoite-
tun laitoksen tehtäväksi aiheuttaa käytäntöjen ja kriteerien noudattamiseen eroavuuksia 
(Cohen&Billingsley 2011; Di Mario et al. 2011). Tällöin uhkana on, että tuotteelle hae-
taan hyväksyntää jäsenmaassa, jonka valvonta arvellaan heikommaksi (Co-
hen&Billingsley 2011). Potilailla ja terveysteknologian käyttäjillä tulisi kuitenkin olla 
tasavertainen asema myös turvallisuuden suhteen kaikkialla maailmassa (Di Mario et al. 
2011). 
4.6 Vastuu ja valmistajan post-market surveillance 
Terveydenhuollon laitteiden kohdallatuotekehitys ei pääty tuotannon käynnistämiseen ja 
tuotteen markkinoille saattamiseen. Olennainen osa prosessia on post-market surveil-
lance (PMS), jolla pyritään varmistamaan potilasturvallisuus tuotteen markkinoille saat-
tamisen jälkeen. Vastuu tuotteesta jatkuu siis myös lanseerauksen jälkeen. Markkinoi-
den jälkeisen valvonnan yksi pääosista on valmistajan velvollisuus tehdä vaaratilan-
neilmoitus laitteen haitallisesta toiminnasta. Vaaratilanne ilmoitus ei välttämättä johda 
laitteen täydelliseen markkinoilta vetämiseen, vaan laitteen virheet voidaan toisinaan 
korjata, ja tuotekehitysprosessi saa siten jatkoa. (Ståhlberg 2015, s. 59–63) 
Vastuu on siis pitkälti valmistajalla (Ståhlberg 2015, s. 32).Myös Altenstetter (2011) on 
huomioinut, ettei useimmissa maissa jaettu vastuu potilasturvallisuudesta sidosryhmien, 
kuten valmistajien, myyjien, regulaatioviranomaisten ja käyttäjienvälillä ei toteudu. 
(Cheng 2007, 2003; Cheng and Fahlgren 2006, viitattu teoksessa Altenstetter 2011, 
s.233)Altenstetter (2011) nostaa esiin hoitohenkilökunnan vastuun merkityksen vaarati-
lanteiden monitoroinnissa ja raportoinnissa. Toisaalta voidaan pohtia, mikä on regulaa-
tiosäädösten vaativuuden osuus vahingon sattuessa. Voiko vastuu virheellisestä tuot-
teesta markkinoilla olla liian löyhän regulaation syy ja siten regulaatioviranomaisten 
vastuulla? 
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5. PÄÄTELMÄT 
Tässäkandidaatintyössätarkasteltiin kirjallisuudessa esiin nousseita terveysteknologian 
regulaation ja tuotekehityksen vuorovaikutuspinnanongelmakohtia. Työssä tunnistettiin, 
ettärajapintaan liittyy moninainen joukko tilanteita, joissa suunnittelutyössä joudutaan 
tekemään eettisiä pohdintoja. Eettisten pohdintojen tunnistettiin nousevan esiin koko 
tuotekehityksen elinkaarella. Monet eettisistä haasteista vaikuttavat kuitenkin liittyvän 
kehitteillä olevan teknologian testausvaiheeseen ja erityisesti terveydenhuollon laittei-
den kliiniseen arviointiin.Lisäksi eettisten kysymystentunnistettiin liittyvän sidosryhmi-
en mahdollisiin intressien ristiriitoihin, vastuun jakautumiseen ja potilasturvallisuuden 
varmistamiseen markkinoille saattamisen jälkeen. Uusien informaatioteknologian sovel-
lutusten, kuten tiedon siirron langattomien verkkojen avulla, havaittiin nostavan esiin 
uudenlaisia huolia yksityisyyden suojan toteutumisesta.  
Tutkimuksessa havaittiin, etteivät kansainväliset regulaatiosäädökset ole yhteneviä ja ne 
kaipaavat päivittämistä. Nykyisen terveysteknologian regulaation ongelmana nähdään 
ainakin paikoitellen olevan se, että aiemmin olemassa olevaa lääkelainsäädäntöä on yri-
tetty soveltaa uudenlaisille teknisille terveydenhuollon laitteille. Terveysteknologia-alan 
suuren kasvun ja yhä monimutkaisemmaksi kehittyvän teknologian vuoksi voidaan 
odottaa, että regulaatiota joudutaan päivittämään yhä tulevina vuosina.  
Työssä on esitetty vain rajallinen osuus tuotekehityksen ja regulaation rajapinnan koh-
tia, joissa eettisen kysymykset nousevat esiin. Jokaisen työssä tunnistettuun kohtaan 
voitaisiin paneutua vielä huomattavasti syvemmälle. Tutkimuksen rajoitukset liittyvät 
siihen, että työssä käytetyt kirjallisuuden esimerkit viittaavat pääasiassa terveydenhuol-
lonlaitteisiin (medicaldevice), mutta terveysteknologia on todellisuudessa laaja käsite, 
johon liittyy ominaisuuksiltaan erilaisia tuotteita. Tuleviksi tutkimusaiheiksi ehdotetaan 
tarkempaa selvitystä siitä, mitä spesifejä ongelmakohtia riskeiltään eri luokan tuotteisiin 
liittyy. Koska teknologia kehittyy kovaa vauhtia, voisi tuleva tutkimus käsitellä terveys-
teknologiaan vaikuttavia uusia sovellutuksia, kuten tekoälyä tai robotiikkaa sekä niihin 
liittyviä eettisiä haasteita. Myös terveysteknologian ja informaatioteknologian suhde se-
kä siihen liittyvä yksityisyyden ongelmaon erityisen ajankohtainen aihe. 
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